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BASG / AGES Medizinmarktaufsicht
Institut Begutachtung & Analytik
Abteilung Begutachtung Pharmakovigilanz 
Traisengasse 5, 1200 Wien

	


Für Eingangsstempel freilassen


An das
Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen
Institut Begutachtung & Analytik
Abteilung Begutachtung Pharmakovigilanz 
Traisengasse 5, A-1200 Wien

I: Allgemein
	[bookmark: Text1][bookmark: _GoBack]1. Wirkstoff:                                                                                           
	2.   International / EU Birthdate:                                                  

	[bookmark: Text3]3. Beobachtungszeitraum:      

	4. In jeder Zeile Zutreffendes bitte ankreuzen:
Erfolgt die PSUR-Vorlage im Rahmen eines PSUSA Verfahrens?                                        |_| ja           |_| nein  
Der PSUR wurde im Rahmen des PSUSA-Verfahrens gleichzeitig bei der EMA eingereicht                        |_| ja
PSUSA Nummer (lt. EURD-Liste):………………………………………………………………………………………………………………
Erfolgt die PSUR-Vorlage nach Anforderung durch das BASG?                                           |_| ja           |_| nein  
Wird zusätzlich ein RMP eingereicht?                                                                               |_| ja           |_| nein  


II: Arzneispezialität
	
	Art des Zulassungsverfahrens

	Handelsname
	National
	MRP/DCP-Nr.
	Z.Nr.
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III: Zulassungsinhaber			    IV: Rechnungsadresse (wenn nicht mit III. ident)
	[bookmark: Text43]Firma:      
[bookmark: Text44]PV Verantwortliche(r):      
[bookmark: Text45]Adresse:      
[bookmark: Text46]Telefon:      
[bookmark: Text52]e-mail:           
	[bookmark: Text47]Firma:      
[bookmark: Text48]Kontaktperson:      
[bookmark: Text49]Adresse:      
[bookmark: Text50]Telefon:      
[bookmark: Text53]e-mail:           



Ich erkläre hiermit, dass alle Angaben korrekt und vollständig sind.
	Firmenstempel
	

[bookmark: Text51]      
 Name, Datum und Unterschrift



	Österreichische Agentur für Gesundheit und Ernährungssicherheit GmbH
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	Spargelfeldstraße 191 l A-1220 Wien l www.ages.at
	

	DVR: 0014541 l Registergericht: Handelsgericht Wien l Firmenbuch: FN 223056z
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